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Behinderung bzw. Unterbindung der Informationen von Ärzten über Risikodaten 
bei Arzneimitteln - Gefahr für Verbraucherinformation und Frühwarnsystem 


Die Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft wurde mittels 
einstweiliger Verfügung - erwirkt durch den betroffenen pharmazeuti- 
schen Unternehmer - daran gehindert, die vom Bundesinstitut für Arz- 
neimittel und Medizinprodukte beabsichtigten Maßnahmen bezüglich 
des Herzmittels Cordichin im Deutschen Ärzteblatt zu veröffentüchen. 

Inzwischen wurde die Beschwerde der Arzneimittelkommission der 
deutschen Ärzteschaft mit Beschluß vom 20. November 1995 vom Ober- 
verwaltungsgericht für das Land Nordrhein- Westfalen zurückgewiesen. 
Nach Auffassung des Gerichts verletzt die Veröffentlichung von Einzel- 
heiten aus Anhörungsschreiben des Bundesinstituts für Arzneimittel 
und Medizinprodukte (BfArM) vor Abschluß des Stufenplan Verfahrens 
Rechte der betroffenen Unternehmen. 

Dagegen stehen das Recht der Ärzte auf ungehinderte Information auch 
über Arzneimittelrisiken (Wissenschaftsfreiheit) sowie die satzungsge- 
mäße Aufgabe der Arzneimittelkommission, die Anwender (Ärzte und 
Patienten) über Arzneimittelrisiken unverzüglich zu informieren, sobald 
der begründete Verdacht besteht, daß das Risiko schädlicher Wirkungen 
bei bestimmungsgemäßem Gebrauch von Arzneimitteln über ein 
nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares 
Maß hinausgehen (vgl. § 5 des Arzneimittelgesetzes). Dagegen steht vor 
allem das Recht des Patienten auf bestmöglichen Schutz vor arzneimit- 
telbedingten Gesundheitsrisiken, das einen freien Informationsfluß über 
Arzneimittelrisiken zur Voraussetzung hat. 

Die Entscheidung des Oberverwaltungsgerichtes läßt unberücksichtigt, 
daß sich Stufenplanverfahren über mehrere Jahre hinweg ziehen kön- 
nen. Bei häufig verordneten Arzneimitteln wie z. B. im konkreten Fall 
kann eine Informationsverzögerung von nur wenigen Monaten oder 
Wochen bereits das Leben und die Gesundheit vieler Patienten gefähr- 
den. 

Die Entscheidung des Oberverwaltungsgerichts macht deutlich, daß zur 
Durchsetzung des Verbräucherschutzes bei Arzneimitteln gesetzgebe- 
rische Maßnahmen erforderlich sind, um Lücken oder Unklarheiten bei 
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der Durchführung von Stufenplanverfahren nach den § § 62 und 63 des 
Arzneimittelgesetzes (AMG) zu beseitigen. 

Die gesetzlichen Rahmenbedingungen, in denen sich die Stufenplanbe- 
teiligten bewegen, müssen so gefaßt werden, daß die Grundsätze sowohl 
des Contergan-Einstellungsbeschlusses vom 18. Dezember 1970 als 
auch die Empfehlungen im Abschlußbericht des 3. Untersuchungsaus- 
schusses der 12. Wahlperiode „HIV- Infektionen durch Blut und Blut- 
produkte von 1994 nicht von Pharmaunternehmen über Verwaltungs- 
gerichtsverfahren in ihr Gegenteil verkehrt werden können. 

Das Recht des Verbrauchers auf körperliche Unversehrtheit ist das vor- 
rangige Rechtsgut, dem alle anderen Rechtsgüter, auch das Recht des 
Unternehmens auf Vermarktung seiner Produkte, nachgeordnet sind. 
Daraus ergibt sich das Recht des Verbrauchers, über Arzneimittelrisiken 
frühzeitig und umfassend informiert zu werden, damit er aus dieser 
Kenntnis heraus entscheiden kann, ob er das Risiko tragen will oder 
nicht. 

Offenbarungspflichten des Herstellers sowie Informationspflichten der 
Bundesoberbehörde gegenüber dem Arzneimittelverbraucher und sei- 
nem Arzt werden nicht nur durch dieses Urteil, sondern auch durch die 
folgende Entwicklung beeinträchtigt: 

— Im Gegensatz zu Ländern wie z. B. USA („freedom of information 
act"), Australien oder Schweden können in Deutschland weder der 
Verbraucher noch dessen Arzt oder Rechtsvertreter die der Bundes- 
oberbehörde vorliegenden Risikoinformationen einsehen. 

— Im Gegensatz zur Vergangenheit finden heute die Sondersitzungen 
der Oberbehörde im Zuge des Stufenplanverfahrens, Stufe 2, nicht 
mehr öffentlich statt. Das heißt: Risikodaten werden bis zum Ab- 
schluß des Stufenplanverfahrens bzw. zu einer Entscheidung über 
riskomindernde Maßnahmen als „Verschlußsache" zwischen Be- 
hörde und betroffenen Unternehmen behandelt. 

— Im Gegensatz zu angelsächsischen Ländern sind Veröffentlichungen 
über unerwünschte Arzneimittelwirkungen in Deutschland selten. 

— Der Gesundheitsausschuß des Europarates hat der EU kürzlich vor- 
geschlagen, daß Berichte über unerwünschte Arzneimittelwirkungen 
(UAW) nur noch veröffentlicht werden dürfen, wenn die zuständige 
Zulassungsbehörde dies genehmigt hat. 

1. Teilt die Bundesregierung die Auffassung, daß durch die Entschei- 
dung des OVG Münster die Informations- und Aufklärungspflichten 
des Bundesinstitutes für Arzneimittel und Medizinprodukte und der 
Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft einerseits sowie 
das Recht der Patienten und ihrer Ärzte auf unverzügliche und um- 
fassende Information über sie betreffende Arzneimittelrisiken ande- 
rerseits verletzt werden? 

Wenn ja, mit welchen gesetzgeberischen Maßnahmen wird die 
Bundesregierung dazu beitragen, daß diese Beeinträchtigung 
wieder aufgehoben und dem Grundtenor des Contergan-Einstel- 
lungsbeschlusses sowie der Empfehlungen im Abschlußbericht 
des 3. Untersuchungsausschusses „HlV-Infektionen durch Blut und 
Blutprodukte" Rechnung getragen wird? 

Wenn nein, warum nicht? 


Die Bundesregierung ist der Auffassung, daß ein öffentlicher 
Risikodiskurs möglich sein muß. Aus diesem Grunde erwägt die 
Bundesregierung eine entsprechende gesetzliche Klarstellung im 
Rahmen des Siebten Gesetzes zur Änderung des Arzneimittel- 
gesetzes, wonach die zuständige Bundesoberbehörde die Öffent- 
lichkeit über Arzneimittelrisiken und beabsichtigte Stufenplan- 
maßnahmen informieren kann. Dies ist insbesondere bei breit an- 
gewendeten Arzneimitteln zur sachgerechten Unterrichtung der 
Anwender und Patienten notwendig und damit geeignet, das 
Risikobewußtsein zu schärfen und zugleich Verunsicherungen 
ent ge genzu wirken. Die Befugnis zur Unterrichtung der Öffent- 
lichkeit schließt es auch ein, die Fachöffentlichkeit neben oder, 
soweit sinnvoll, anstelle der allgemeinen Öffentlichkeit zu infor- 
mieren. 
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2. Sieht die Bundesregierung in dem Verhalten des betroffenen Un- 
ternehmens einen verfassungsrechtlich bedenklichen Angriff auf 
die Freiheit der wissenschaftlichen Information, insbesondere wenn 
unter Bezug auf das Urteil des OVG Münster Hersteller gegen 
Risikoinformationen zu ihren Produkten durch einzelne Wissen- 
schaftler und Ärzte vorgehen und so flächendeckend Risikoin- 
formationen unterdrücken? 

Wenn ja, welche gesetzgeberischen Maßnahmen zur Gewähr- 
leistung der wissenschaftlichen Informationsfreiheit - auch über 
Risiken - wird die Bundesregierung ergreifen? 

Wenn nein, wie begründet die Bundesregierung ihre Auffassung? 


Die gesetzlich geregelten Klagemöglichkeiten gegen behördliche 
Maßnahmen sind durch das Grundgesetz garantiert. Ihre Wahr- 
nehmung kann daher nicht als verfassungsrechtlich bedenklicher 
Angriff auf die Freiheit der wissenschaftlichen Information einge- 
ordnet werden. Der Ausgleich zwischen den Individualrechten 
und dem Interesse der Gemeinschaft an einer umfassenden wis- 
senschaftlichen Information geschieht durch die Gerichte im Hin- 
blick auf das geltende Recht und die Gesetzgebung. 

Im übrigen wird auf die Antwort zu Frage 1 verwiesen. 


3. Teilt die Bundesregierung die Einschätzung, daß durch die Nicht- 
veröffentlichung bislang unbekannter Arzneimittelrisiken verhin- 
dert wird, daß Arzte auf solche Risiken besonders achten und über 
sie berichten? 


Die Bundesregierung ist der Auffassung, daß ein Risikodiskurs 
innerhalb der Fachkreise möglich sein muß, weil dies eine Sensi- 
bilisierung von Arzt und Apotheker in bezug auf unerwünschte 
Arzneimittelwirkungen bewirkt und dazu beiträgt, Arzneimittel- 
risiken schnell zu erkennen und notwendige Maßnahmen zur 
Risikoabwehr umgehend treffen zu können. 


4. Trifft es zu, daß die sich aus dem Anhörungsschreiben der Bundes- 
oberbehörde an die Stufenplanbeteiligten im Rahmen der Vorbe- 
reitung des Stufenplanverfahrens Stufe 2 ergebende Darstellung 
der Risikolage sowie Hinweise auf die möglicherweise in Betracht 
kommenden Maßnahmen zur Risikoabwehr keinerlei Geheimhal- 
tungspflichten nach dem Arzneimittelgesetz oder der Allgemeinen 
Verwaltungsvorschrift oder sonstigen Vorschriften unterliegen? 

Wenn ja, welche gesetzgeberischen Maßnahmen wird die Bundes- 
regierung ergreifen, um dem durch Artikel 5 des Grundgesetzes 
verbrieften Recht der Arzneimittelkommission als Stufenplanbe- 
teiligte auf Freiheit der Berichterstattung uneingeschränkt Geltung 
zu verschaffen und außerdem zu verhindern, daß die Freiheit der 
Wissenschaft zugunsten der Vermarktungsinteressen des vom Stu- 
fenplanverfahren betroffenen Unternehmens eingeschränkt wird? 


Soweit den Schutz von Betriebs- und Geschäftsgeheimnissen des 
pharmazeutischen Unternehmers betreffende Belange unberührt 
bleiben, unterliegen Stufenplanverfahren der Stufe 2 keiner Ge- 
heimhaltungspflicht. Zu den Betriebs- und Geschäftsgeheimnis- 
sen zählen z.B. detaillierte Beschreibungen bestimmter Herstel- 
lungsverfahren oder die Angabe von Verkaufszahlen. 

Der rechtliche Rahmen für Veröffentlichungen der Arzneimittel- 
kommissionen wird durch die allgemeinen Vorschriften, insbe- 
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sondere das Bürgerliche Gesetzbuch, vorgegeben. Im Rahmen 
des Arzneimittelgesetzes (AMG) werden nur die Befugnisse der 
Bundesbehörden geregelt. 


5. Inwieweit sind nach Einschätzung der Bundesregierung die weite- 
ren Stufenplanbeteiligten vom Urteil des Oberverwaltungsgerichtes 
betroffen, und welche gesetzgeberischen Konsequenzen ergeben 
sich daraus für die Bundesregierung? 


Der Beschluß des Oberverwaltungsgerichts Nordrhein-Westfalen 
vom 20. November 1995 stellt die notwendige Information der be- 
troffenen Fachkreise in Frage. Die Bundesregierung beabsich- 
tigt eine gesetzgeberische Klarstellung (siehe auch Antwort zu 
Frage 1). 


6. Treffen Presseberichte zu, nach denen seit Jahresbeginn 1996 

— das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte der 
Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft im Zwei- 
wochenrhythmus einen Bericht über die eingegangenen Mel- 
dungen zu unerwünschten Arzneimittelwirkungen zukommen 
läßt 

— und das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte 
und die Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft eine 
abgestimmte Informationspolitik zu Problemen der Arznei- 
mittelsicherheit abgesprochen haben mit dem Ziel einer raschen 
Information der Ärzte über laufende Stufenplanverfahren? 

Wenn ja, mit welchen Maßnahmen wird die Bundesregierung dafür 
sorgen, daß diese im Sinne eines verbesserten Verbraucherschutzes 
zu begrüßende Entwicklung nicht durch Verwaltungsgerichts- 
verfahren auf Betreiben von Pharmaunternehmen wie im Falle von 
Cordichin behindert werden kann? 


Es ist richtig, daß die Arzneimittelkommission der deutschen 
Ärzteschaft (AkdÄ) eine Vereinbarung mit dem Bundesinstitut 
für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) getroffen hat, 
nach der die AkdÄ dem BfArM alle ihr vorliegenden zur Ver- 
fügung stehenden Informationen über Verdachtsfälle uner- 
wünschter Arzneimittelwirkungen (UAW) zur Verfügung stellt 
und das BfArM der AkdÄ regelmäßig in zweiwöchigen Intervallen 
bei ihm eingehende Berichte zu in Deutschland aufgetretenen 
UAW- Verdachtsfällen in codierter Form übermittelt. Das Ziel ist, 
die Aufklärung von arzneimittelbedingten Risiken durch früh- 
zeitige Abstimmung der zur Aufklärung einzuleitenden Schritte 
und den Austausch der jeweils vorhandenen Erkenntnisse zu 
verbessern. Die Bundesregierung begrüßt diese Vereinbarung 
und wird diese Zusammenarbeit durch die in der Antwort zu 
Frage 1 erläuterten beabsichtigten gesetzgeberischen Schritte 
weiter fördern. 


7. Wie sollte sich nach Auffassung der Bundesregierung hinsichtlich 
der konkreten Zusammenarbeit, des Informationsflusses sowie der 
Entscheidungskompetenz das Verhältnis zwischen Bundesinstitut 
für Arzneimittel und Medizinprodukte und Arzneimittelkom- 
missionen der deutschen Ärzteschaft entwickeln, und welchen 
gesetzgeberischen Handlungsbedarf sieht hierbei die Bundesregie- 
rung? 


4 



Deutscher Bundestag - 13. Wahlperiode 


Drucksache 13/5040 


Es besteht bereits eine gute Zusammenarbeit zwischen BfArM 
und AkdÄ, die durch die in der Antwort zu Frage 6 genannte 
Vereinbarung noch verbessert werden konnte. 

Die Bundesregierung wird diese Zusammenarbeit durch die in der 
Antwort zu Frage 1 erläuterten beabsichtigten gesetzgeberischen 
Schritte weiter fördern. 


8. Welche Gründe waren dafür maßgebend, daß im Gegensatz zu frü- 
her die Sondersitzungen im Rahmen des Stufenplan Verfahrens, Ge- 
fahrenstufe 2, heute nicht mehr öffentüch durchgeführt werden? 

Wird die Bundesregierung als Verordnungsgeber insbesondere vor 
dem Hintergrund der Entscheidung des OVG Münster vom 
20. November 1995 die Allgemeine Verwaltungs Vorschrift zur Be- 
obachtung, Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken 
(Stufenplan) nach § 63 des Arzneimittelgesetzes vom 24. August 
1976 (Fassung vom 10. Mai 1990) ändern, um die Öffentüchkeit 
wiederherzustellen? 

Wenn nein, aus welchen Gründen nicht? 

Die in der Frage aufgestellte Behauptung, Sondersitzungen im 
Rahmen des Stufenplanverfahrens der Stufe 2 würden im Gegen- 
satz zu früher heute nicht mehr öffentlich durchgeführt, ist falsch. 
Richtig ist, daß nach der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift nach 
§ 63 AMG beim Vorliegen eines begründeten Verdachts auf ein 
gesundheitliches Risiko die Einberufung einer Sondersitzung 
vorgesehen ist. Der Stufenplan stellt jedoch keine besondere 
Rechtsvorschrift im Sinne des § 10 des Verwaltungsverfahrens- 
gesetzes (VwVfG) dar, so daß im Einzelfall zu prüfen ist, wie der 
Anforderung des § 10 Satz 2 VwVfG, das Verfahren einfach und 
zweckmäßig durchzuführen, am besten Rechnung getragen wird. 
Öffentliche Sondersitzungen im Rahmen von Stufenplanverfahren 
haben zuletzt im Dezember 1993 stattgefunden. Darüber hinaus 
ist es bei der großen Zahl von Stufenplanverfahren der Stufe 2 
(1994: 78 Verfahren; 1995: 52 Verfahren) unmöglich, in jedem Fall 
eine öffentliche Sondersitzung durchzuführen, da diese mit 
hohem organisatorischen Aufwand verbunden sind. 

Nach der gesetzgeberischen Klarstellung im Rahmen des Siebten 
Gesetzes zur Änderung des Arzneimittelgesetzes (siehe auch 
Antwort zu Frage 1) wird die Bundesregierung die Verwaltungs- 
vorschrift entsprechend anpassen. 


9. Sieht die Bundesregierung in der Praxis anderer Staaten, insbe- 
sondere in den USA, in denen die Patienten (z. B. auf Grundlage des 
„freedom of Information act") ein einklagbares Recht auf Einsicht in 
die den Unternehmen bzw. den Gesundheitsbehörden vorüegenden 
Risikoinformationen über Arzneimittel haben, ein nachahmenswer- 
tes Beispiel? 

Wenn ja, welche Maßnahmen wird die Bundesregierung z.B, im 
Rahmen einer 6. AMG-Novelle ergreifen, um auch in Deutschland 
eine vergleichbare Stärkung der Patientenrechte zu verwirklichen? 

Wenn nein, warum nicht? 


Es ist nach hier vorliegenden Veröffentlichungen zutreffend, daß 
in den USA grundsätzlich jeder Bürger nach dem Freedom of 
Information Act ein Recht auf Zugang zu allen behördlichen Daten 
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hat. Dieses Recht unterliegt jedoch Beschränkungen. So kann die 
Behörde den Zugang verweigern, wenn Betriebs- und Geschäfts- 
geheimnisse oder kommerzielle Informationen, deren vertrauliche 
Behandlung zugesichert wurde, betroffen sind. Testdaten, welche 
die Arzneimittelsicherheit betreffen, werden von der US-ame- 
rikanischen Bundesbehörde (FDA) als Geschäftsgeheimnisse 
angesehen und grundsätzlich nicht bzw. nur unter engen Voraus- 
setzungen nach dem Freedom of Information Act der Öffentlich- 
keit zugänglich gemacht. Ferner werden u. a. Informationen über 
Herstellungsverfahren, Verkaufsstatistiken, Kunden und Händler, 
Gewinne oder Verluste als nicht offenzulegende Geschäfts- 
geheimnisse behandelt. 

Die deutschen Behörden gestatten den Beteiligten an einem 
Risikoverfahren unter den Voraussetzungen des § 29 VwVfG die 
Einsichtnahme in die betreffenden Akten, d. h. soweit deren 
Kenntnis zur Geltendmachung oder Verteidigung ihrer recht- 
lichen Interessen erforderlich ist und berechtigte Interessen der 
Beteiligten oder Dritter nicht die Geheimhaltung erfordern. Einem 
darüber hinausgehenden umfassenden Recht für jeden Bürger auf 
Einsichtnahme in die den Behörden und Unternehmen vorliegen- 
den Risikoinformationen würde im Hinblick auf das Recht der 
Unternehmen auf Schutz ihrer Betriebs- und Geschäftsgeheim- 
nisse und ggf. datenschutzrechtliche Belange der betroffenen 
Patienten und Probanden rechtliche Bedenken entgegenstehen. 

Für Patienten und Ärzte besteht zwar keine Möglichkeit, in die 
Risikounterlagen zu Arzneimitteln bei den Bundesoberbehörden 
Einsicht zu nehmen; auf konkrete Anfragen hin erteilen die Bun- 
desoberbehörden aber auch Patienten und Ärzten konkrete und 
umfassende Auskünfte über die wissenschaftlichen Ergebnisse 
der Risikoprüfungen. Darüber hinaus wird im Rahmen der Über- 
legungen zur Weiterentwicklung des Arzneimittelhaftungsrechts 
geprüft, ob ein Auskunftsanspruch nach dem Vorbild des Aus- 
kunftsanspruchs im Umwelthaftungsrecht im Arzneimittelgesetz 
verankert werden soll. 


10. Wird die Bundesregierung durch gesetzgeberische Maßnahmen 
bzw. als Verordnungsgeber sicherstellen, daß die Bundesoberbe- 
hörde in Zukunft die im Rahmen des Stufenplanverfahrens ge- 
wonnenen Risikoinformationen, die den Verdacht auf unvertretbare 
Arzneimittelwirkungen begründen, umfassend und unverzüglich 
an die Öffentlichkeit weitergibt und nicht erst zum Abschluß des 
Stufenplanverfahrens mit der Mitteilung über die getroffenen Ab- 
wehrmaßnahmen an den bzw. die betroffenen Unternehmen (vgl. 
Allgemeine Verwaltungsvorschrift 10.1)? 

Wenn nein, warum nicht? 


Die Bundesregierung wird im Rahmen der Novellierung des AMG 
eine entsprechende Formulierung vorschlagen, die den Bundes- 
oberbehörden den gesetzlichen Auftrag gibt, selbst über Zeit- 
punkt, Mittel und Wege der Unterrichtung der Fachkreise und der 
Öffentlichkeit im Zusammenhang mit Stufenplanverfahren zu 
bestimmen (siehe auch Antwort zu Frage 1). 
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11. Sieht die Bundesregierung die Gefahr, daß die Bundesoberbehörde 
durch eine verspätete Information über Risikodaten Tatbestände 
schaffen könnte, die im Schadensfälle für die Betroffenen Staats- 
haftungsansprüche begründen? 

Wenn ja, welche Maßnahmen wird die Bundesregierung im Rahmen 
ihrer Aufsicht dagegen ergreifen? 

Wenn nein, warum nicht? 


Die Bundesregierung sieht nicht die Gefahr einer möglichen 
Staatshaftung im Schadensfälle. Die Bundesoberbehörden haben 
in der Vergangenheit die Fachöffentlichkeit in vielen Fällen be- 
reits vor Einleitung eines Stufenplanverfahrens über mögliche, 
bisher unbekannte Arzneimittelrisiken in Form von Arzneimittel- 
Schnellinformationen unterrichtet. Dieses Vorgehen hatte zum 
Ziel, den Blick von Ärzten und Apothekern auf diese Risiken zu 
lenken, um zusätzliche Hinweise zu der jeweiligen Problematik zu 
erhalten. Bis zum Beschluß des OVG Münster vom 20. November 
1995 wurden auch geplante Maßnahmen der Bundesober- 
behörden im Rahmen des Stufenplans in den Organen der Ärzte- 
und Apothekerschaft publiziert. 


12. Wird die Bundesregierung den Vorschlag des Gesundheitsaus- 
schusses des Europarates unterstützen, Berichte über unerwünschte 
Arzneimittelwirkungen vor Veröffentlichung von der Zulassungsbe- 
hörde genehmigen zu lassen, oder wird sie sich innerhalb der Gre- 
mien der EU dafür einsetzen, daß eine solche Zensur nicht stattfin- 
det? 


Der betreffende Vorschlag ist im Jahre 1993 im Rahmen der 
Beratung der EG-Regelung zum „Künftigen System für den 
freien Arzneimittelverkehr in der Europäischen Gemeinschaft" als 
Änderungsvorschlag durch das Europäische Parlament einge- 
bracht worden. Nachdem die EG-Kommission diese Änderung in 
ihrem überprüften Vorschlag zurückgewiesen hatte, ist sie nicht in 
die Entscheidung des EG-Ministerrates zur abschließenden Ver- 
abschiedung der betroffenen EG-Richtlinie am 24. Juni 1993 ein- 
bezogen worden. Der Vorschlag hat daher keinen Eingang in das 
europäische Arzneimittelrecht gefunden. Er ist im übrigen auch 
von seiten der Bundesregierung nicht unterstützt worden. 
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